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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DALACIN C, 300 mg, kapsulki

3, SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 300 mg klindamycyny (Clindamycinin) w postaci chlorowodorku.
Produkt zawiera laktoze jednowodna — 253,97 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki.
Kapsutki twarde: dwuczesciowa, biata kapsutka oznaczona napisem ,,CLIN 300" oraz ,,Pfizer”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wykazano, ze klindamycyna jest skuteczna w leczeniu zakazen bakteryjnych wywotanych przez

drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne, takie jak:

- zakazenia kodci i stawéw wywolane przez: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Peptococcus spp., Actinomyces spp., Bacteroides spp. (zwlaszcza Bacteroides melaninogenicus),
Fusobucterium spp.;

- zapalenie ucha Srodkowego, gardta, zatok wywolane przez : Streptococcus spp., Bacteroides spp.
(zwlaszcza Bacteroides fragilis), Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Staphylococcus aureus:

- zakazenia zebOw i jamy ustnej wywolane przez: Peptococcus spp., Peptostreptococcus, Actinomycees
spp., Propionibacterium spp.. Eubacterium spp., Bacteroides spp. (zwlaszcza Bacteroides
melaninogenicus), Fusobacterium spp.;

- zakazenia dolnych drég oddechowych wywolane przez : Streprococcuts preumoniae, Staphylococcus
aureus, Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Peptococcus spp., Actinomyces
spp-;

- zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej wywotane przez: Bacteroides spp. (zwlaszcza
Bacteroides fragilis | Bacteroides melaninogenicus), Peptostreptococeus spp., Fusobacterium spp.,
Eubacterium spp., Peptococcus spp.. Actinomyces spp., Clostridium perfringens;

- zakazenia Zeniskich narzadéw plciowych wywotane przez: Peprostreptococcus spp., Bacteroides spp.,
Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp., Mycoplasma hominis;

- zakazenia skory i tkanek miekkich wywolane przez: Staphylococcus aureus, Bacteroides fragilis,
Clostridium perfringens;

- plonica wywolana przez: Streptococcus pyogenes grupa A;

- posocznica i zapalenie wsierdzia wywotane przez: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Bacteroides spp.

W przypadku cigzkiego przebiegu choroby wskazane jest zastosowanie produktu w postaci dozylnej.
U chorych na zapalenie wsierdzia lub posocznicg zasadniczo zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dozylnego
podania klindamycyny.

Dalacin C nalezy stosowac wylacznie w leczeniu cigzkich zakazen bakteryjnych.
Planujac zastosowanie produktu Dalacin C lekarz powinien wzia¢ pod uwage rodzaj zakazenia oraz
rozwazy¢ ryzyko biegunki. Notowano bowiem przypadki zapalenia okreznicy, wystepujacego nawet 2 lub 3
tygodnie po podaniu produktu (patrz punkt 4.4).
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli
Zaleznie od miejsca i stopnia nasilenia zakazenia, u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat stosuje
sig klindamycyng w dawce od 600 mg do 1,8 g na dobg w 3 lub 4 dawkach podzielonych w ciagu doby.

Jesli zalecana dawka dobowa nie przekracza 900 mg lub gdy konieczne jest zastosowanie klindamycyny u
dzieci w wieku do 14 lat, dostgpne sa produkty Dalacin C o mniejszej zawartoécei substancji czynnej
(kapsutki 75 mg, kapsutki 150 mg, roztwor do wstrzykiwan i infuzji 150 mg/ml oraz granulat 75 mg/5 ml).

W przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce B-hemolizujace leczenie nalezy kontynuowaé przez
co najmniej 10 dni.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o srednim i znacznym stopniu ciezkosci okres péttrwania
klindamycyny wydtuza sig. Nie jest wymagane zmniejszenie dawki, gdy produkt Dalacin C podaje sie co 8
godzin. Jednakze u pacjentéw z zaawansowana niewydolnoscig watroby nalezy monitorowaé stezenie
klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikéw tych badan moze byé konieczne zmniejszenie dawki lub
wydtuzenie odstepéw migdzy dawkami.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U o0s6b z niewydolnoscia nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu péitrwania klindamycyny, nie
powodujacego koniecznosci zmniejszenia dawki. Réwniez u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia nerek nie
jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy produkt Dalacin C podaje si¢ co 8 godzin. Jednakze u pacjentéw z
cigzka niewydolnoscia lub bezmoczem nalezy monitorowaé stezenie produktu w osoczu. Zaleznie od
wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepéw miedzy dawkami do
8 lub nawet 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie
Klindamycyna nie jest eliminowana z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie ma koniecznosci
podawania dodatkowej dawki leku przed dializa ani po dializie.

Sposob podawania
Kapsutki nalezy popi¢ petna szklanka ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac u 0s6b uczulonych na klindamycyne Iub linkomycyne (dochodzi do
alergicznych reakcji krzyzowych na te substancje) oraz ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie w nastepujacych przypadkach:

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia przewodnictwa nerwowo-miesniowego (miastenia, choroba Parkinsona),
- choroby zotadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dlugotrwatego stosowania produktu (przez ponad 3 tygodnie) nalezy regulamie kontrolowa¢
morfologie krwi oraz wskazniki czynnosci watroby i nerek.

Diugotrwale lub powtarzane stosowanie klindamycyny moze prowadzié¢ do nadkazen lub do nadmiernego
rozwoju opornych na produkt bakterii lub drozdzakéw.

Klindamyeyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen drég oddechowych wywotanych przez wirusy.
Dalacin C, 300 mg, kapsulki nie nadaje si¢ do leczenia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze wzgledu
na za male stgzenie antybiotyku osiggalne w ptynie mézgowo-rdzeniowym.
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Klindamycyn¢ mozna na ogdl stosowaé u pacjentéw uczulonych na penicyling. Mato prawdopodobne jest
wystapienie reakcji alergicznej na klindamycyng u oséb uczulonych na penicyling, ze wzgledu na réznice w
budowie czasteczkowej tych antybiotykéw. Istniejg jednakze pojedyncze doniesienia o wystepowaniu
reakcji anafilaktycznych po zastosowaniu klindamycyny u 0séb ze stwierdzona alergia na penicyline.
Nalezy, wigc zachowac¢ ostroznos¢ podezas podawania klindamycyny pacjentom uczulonym na penicyling.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego zakoriczenia pojawi si¢ biegunka, zwlaszcza
cigzka i uporczywa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Biegunka moze byé¢ bowiem objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Ta choroba, bedaca powikianiem antybiotykoterapii, moze mieé¢
przebieg zagrazajacy zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnie metronidazol, a w ci¢zkich przypadkach -
wankomycyng). Nie nalezy podawa¢ srodkéw hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych
zapierajaco.

Stwierdzono, ze przyczyna rzekomobloniastego zapalenia jelit sa enterotoksyny bakterii Clostridium
difficile. Rozpoznanie tej choroby opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych. Mozna je
potwierdzic endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu oraz wykryciem enterotoksyn. U oséb w
podesztym wieku lub ostabionych rzekomobloniaste zapalenie jelit moze mie¢ cigzki przebieg. Mozliwe sa
nawroty pomimo zastosowania wlasciwego leczenia.

Produkt zawiera laktozg i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z erytromycyna, gdyz in vitro zaobserwowano
ichantagonistyczne dziatanie na bakterie.

Drobnoustroje oporne na linkomycyng wykazuja réwniez opornosc¢ na klindamycyne (tzw. opornosé
krzyzowa).

Ze wzgledu na wiasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-migsniowego klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkéw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium). Moze to
prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiktan srédoperacyjnych.

Kwestionowano skutecznosé doustnych srodkéw antykoncepeyjnych stosowanych jednoczesénie z
klindamycyna. Dlatego w trakcie przyjmowania tego antybiotyku nalezy stosowaé dodatkowe metody
antykoncepcji.

4.6 Cigza i laktacja

Klindamycyna przenika przez barier¢ tozyskowg u ludzi. Po podaniu wielokrotnych dawek stezenie
antybiotyku w ptynie owodniowym wynosito ok. 30% stezenia we krwi matki. Produkt moze by¢ stosowany
w okresie ciazy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Klindamycyna przenika do mleka matki. U niemowlgcia karmionego piersig nie mozna wykluczyé
wystapienia uczulen, biegunki i nadkazenia blon sluzowych drozdzakami. Dlatego podczas leczenia
klindamycyna nie nalezy karmi¢ piersia.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie badano wptywu produktu Dalacin C na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane w ponizszej tabeli wg klasyfikacji ukladéw i narzadow:
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Klasyfikacja ukladéw i narzadéw (wg MedDRA) Dziatania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Przemijajaca neutropenia, leukopenia, eozynofilia,
agranulocytoza, trombocytopenia, granulocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje anafilaktoidalne, cigzkie, ostre reakcje
nadwrazliwosci, zapalenie wielostawowe

Zaburzenia ukladu nerwowego Zaburzenie smaku, goraczka polekowa, hamowanie
przewodzenia nerwowo-miesniowego

Zaburzenia zolgdka i jelit Bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka,

zapalenie blony sluzowej przetyku, owrzodzenie
przetyku, rzekomobloniaste zapalenie jelit

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych Z6ttaczka, zaburzenia czynnoéci watroby, zapalenie
watroby z zottaczky cholestatyczna
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Wysypka grudkowo-plamista, pokrzywka,

odropodobna wysypka, rumien wiclopostaciowy,
objawy przypominajace zespi Stevensa-Johnsona,
swiad, zapalenie pochwy, ztuszczajace i pecherzowe
zapalenie skory, zespdl Lyella

Badania diagnostyczne Przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotranferaz w osoczu

Zaburzenia zoladka i jelit, takie jak nudnosci, wymioty, béle brzucha lub biegunka, sq na ogdl lekkie i czesto
ustepujg w trakcie kontynuowania terapii lub po odstawieniu produktu. Dziatania te zalezq od sposobu
podania i od dawki. Reakcje anafilaktoidalne oraz ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci moga czasem
wystapic¢ juz po pierwszym podaniu klindamycyny.

4.9 Przedawkowanie

Bardzo rzadko obserwowane sa cigzkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze, obrzgek naczynioruchowy,
reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego).

W razie wystapienia tego typu powiktan nalezy przerwaé podawanie produktu Dalacin C i zastosowaé srodki
stosowane na ogot w takich przypadkach (np. podanie lekéw przeciwhistaminowych, kortykosteroidéw,
lekéw sympatykomimetycznych lub zastosowanie wspomaganego oddychania).

Dotychczas nie obserwowano objawdw przedawkowania produktu. Po ewentualnym przedawkowaniu zaleca
sie ptukanie zotgdka.
Hemodializa 1 dializa otrzewnowa nie sg skuteczne. Swoista odtrutka nie jest znana.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, linkozamidy.
Kod ATC: JO1FFO1.

Klindamycyna jest pélsyntetyczng pochodng linkomycyny. Nalezy do grupy linkozamidéw, ktére sa
pochodnymi piranozydu i nie s3 podobne do innych znanych obecnie antybiotykéw. Klindamycyna dziala
przede wszystkim bakteriostatycznie, a takze bakteriobdjczo w stopniu zaleznym od stezenia w miejscu
zakazenia i od wrazliwosci drobnoustrojow.

Nastepujace drobnoustroje sa wrazliwe na dzialanie klindamveyny in vitro:

Ziarenkowce tlenowe Gram-dodatnie:

- Staphylococcus aures,

- Staphylococcus epidermidis (szczepy wytwarzajace penicylinaze 1 szczepy niewytwarzajace
penicylinazy). W warunkach badania in vitro niektére szczepy pierwotnie oporne na erytromycyng
szybko nabywajg opornos¢ na klindamycyne,

- Streptococcus spp. (zwlaszeza Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes grupa A),
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Pateczki beztlenowe Gram-ujemne:
- Bacteroides spp., w tym Bacteroides inelaninogenicus oraz Bacteroides fragilis,
- Fusobacterium spp.

Pateczki beztlenowe Gram-dodatnie, niezarodnikujace:

- Propionibacterium spp.,

- Eubacterium spp.,

- Actinomyces spp.

Ziarenkowce beztlenowe i mikroaerofilne Gram-dodatnie:

- Peptococcus spp.

- Peprostreptococcus spp.

- paciorkowce mikroaerofilne,

- laseczki rodzaju Clostridiunm sa bardziej oporne na klindamycyne niz wigkszosé innych bakterii
beztlenowych. Wigkszos¢ szezepdw Clostridium perfringens jest wrazliwa, ale inne gatunki, np.
Clostridium sporogenes i Clostridium tertiion sa czesto oporne na klindamycyne; nalezy wykonaé
oznaczenie wrazliwosci na antybiotyki.

Inne drobnoustroje

- Mobiluncus spp.,

- Gardnerella vaginalis,

- Mycoplasma hominis.

Nastepujace drobnoustroje sg zwykle oporne na klindamycyne:
- Enrerococcus spp.
- paleczki tlenowe Gram-ujemne,
- rodzaj Nocardia,
- Neisseria meningitidis,
- metycylinooporne szczepy Staphvlococcus aureus i szczepy Haemophilus influenzae (w zaleznosci
od tego, z jakich osrodkéw pochodzg dane).

Klindamycyna dziata antagonistycznie w stosunku do erytromycyny i innych antybiotykéw makrolidowych.
Bakterie oporne na klindamycyng nie wykazujg opornosci krzyzowej na penicyliny.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne s réwniez oporne na klindamycyne (catkowita opornosé¢ krzyzowa),
a drobnoustroje oporne na erytromycyne sa czgsciowo oporne na klindamycyng (czesciowa opornosé
krzyzowa).

Klindamycyna jest wykrywana we krwi pgpowinowej w st¢zeniu wynoszacym okolo 50% stezenia w
surowicy krwi matki. Pozwala to przypuszczaé, ze produkt moze osiagac stezenie terapeutyczne w
organizmie plodu. Stwierdzono, ze produkt jest wydzielany z mlekiem matki: jego stezenie w mleku wynosi
do 4 pg/ml podczas podawania w maksymalnej dawce 600 mg oraz do 2 ug/ml po podaniu w dawce 300 mg.
Z wyjatkiem pojedynczego doniesienia, nie zaobserwowano do tej pory dziatan niepozadanych produktu u
niemowlat karmionych piersig przez matki przyjmujace produkt.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stosowane pochodne klindamycyny roznig sie tylko do momentu wchionigeia i rozszezepienia estru. Pézniej
klindamycyna wystepuje w organizmie w postaci zasady (posta¢ czynna). Estry nalezy uwazaé za prekursory
czynnej postaci leku (pro-lek).

Po podaniu doustnym klindamycyny chlorowodorek jest szybko i prawie catkowicie wechtaniany z przewodu
pokarmowego. Jednoczesnie spozyty pokarm nieznacznie wydtuza okres wchtaniania. Po podaniu produktu
na czczo substancja czynna osigga maksymalne stezenie w osoczu po ok. 45 - 60 minutach, a gdy podaje sie
go po positku — po ok. 2 godzinach. Maksymalne stgzenie w osoczu po jednorazowym podaniu 150 mg i
300 mg klindamycyny wynosi odpowiednio od 1,9 do 3,9 pg/ml (po positku) i od 2,8 do 3.4 pug/ml (na
CZCZO0).

Stopien wigzania si¢ klindamycyny z biatkami osocza zalezy od jej stezenia. W zakresie stezen
terapeutycznych wynosi od 80% do 94 %.
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Klindamycyna dobrze przenika do tkanek, przenika przez tozysko i do mleka matki. Dyfuzja do przestrzeni
ptynowych, nawet w stanie zapalnym opon mézgowo-rdzeniowych, jest niewystarczajaca. Klindamycyna
osiaga duze stezenie w tkance kostne;j.

Klindamycyna jest wydalana przede wszystkim z zéfcia, po przejéciu przez watrobe. Niektdre metabolity sa
czynne mikrobiologicznie. Substancje indukujace enzymy watrobowe skracajg $redni okres dziatania
klindamycyny w organizmie.

Klindamycyna jest wydalana w okoto 2/3 z kalem i w 1/3 z moczem.

Okres péltrwania produktu w osoczu wynosi okoto 3 godzin u dorostych i okoto 2 godzin u dzieci.
U oséb zaburzeniami czynnosci nerek oraz niewydolnosécig watroby, stopnia Sredniego do ciezkiego,
dochodzi do wydtuzenia tego okresu.

Klindamycyna nie jest eliminowana z organizmu podczas hemodializy.
5.3,  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

W przeprowadzanych na réznych gatunkach zwierzat badaniach toksycznosci ostrej klindamycyny i jej soli
stwierdzono, ze LDy tego produktu zawiera si¢ w przedziale od 1800 do 2620 mg/kg me. po podaniu per os
oraz od 245 do 820 mg/kg me. po podaniu dozylnym. W tych badaniach stwierdzano u zwierzat wyraznie
zmniejszong aktywnosc¢ i drgawki.

Toksyeznosé przewleklia

U szczuréw i psow, ktére codziennie przez okres maksymalnie jednego roku otrzymywaty per os
klindamycyny chlorowodorek, maksymalna tolerowana dawka dobowa zawierata sie w przedziale od 300 do
600 mg/kg mc. U pséw po codziennej dawce 300 mg/kg mc. stwierdzono zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w osoczu, przy czym inne parametry kliniczno-biochemiczne pozostawaty bez zmian. Po
codziennej dawce 600 mg/kg me. u pséw dochodzito do zmian w obrgbie blony sluzowej zotadka oraz
pecherzyka zélciowego.

Potencjal mutagenny
Badania na zwierz¢tach nad mutagennoscia klindamycyny nie wskazywaty na to, aby produkt ten
wykazywal potencjal mutagenny.

Potencjat kancerogenny
Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan na zwierzgtach dotyczacych kancerogennego oddziatywania
produktu.

Toksyczny wplyw na zdolnos¢ do rozrodu

Badania z klindamycyna na szczurach i myszach nie wskazywatly na to, aby powodowata ona zaburzenia
ptodnosci lub miata wlasciwosci embriofetotoksyczne. Nie wykazano zwigkszonej czestosci wystgpowania
wad wrodzonych w badaniu przeprowadzonym na noworodkach szczurzych, ktérych matki byty narazone na
dziatanie produktu w pierwszym trymestrze cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, talk, laktoza jednowodna.
Skiad kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.
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6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/ALl zawierajace 16 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen, oprécz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3064

9, DATA WYDANIA I?IERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.05.1994 r./ 02.11.1999 r./ 05.01.2005 r./ 11.01.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -17-
MINISTERSTWO %Ddé’ﬁ%

Departament Palitykl Lekowe) | Farmadji
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7 e
00-852 Warszawa



